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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Ibandronic Acid Hexal (kwas ibandronowy)

W dniu 21 lipca 2011 r. firma Hexal AG oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Ibandronic Acid Hexal, ktory miat by¢ stosowany w zapobieganiu zmianom kostnym u
pacjentéw z rakiem piersi i przerzutami do kosci.

Co to jest Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal jest lekiem zawierajacym substancje czynng kwas ibandronowy. Lek miat by¢
dostepny w postaci biatych tabletek.

Ibandronic Acid Hexal opracowano jako lek generyczny. Oznacza to, ze lek Ibandronic Acid Hexal miat
by¢ podobny do leku referencyjnego o nazwie Bondronat, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Ibandronic Acid Hexal?

Lek Ibandronic Acid Hexal miat by¢ stosowany w zapobieganiu zmianom w uktadzie kostnym
(ztamaniom kosci lub powiktaniom kostnym wymagajacym leczenia) u chorych na raka piersi i z
przerzutami do kosci (gdy rak rozprzestrzenit sie do kosci).

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal ma dziata¢ w taki sam sposodb, jak lek referencyjny Bondronat. Substancja
czynna leku Ibandronic Acid Hexal i leku Bondronat, kwas ibandronowy, jest bisfosfonianem.

Substancja blokuje dziatanie osteoklastéw, komdrek w organizmie — ktore biorg udziat w rozpadzie
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tkanki kostnej. Prowadzi to do zmniejszenia utraty masy kostnej. Ograniczenie utraty masy kostnej
pomaga zmniejszy¢ podatnosc kosci na ztamania, przez co zapobiega ztamaniom kosci u chorych

na raka z przerzutami do kosci.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Poniewaz lek Ibandronic Acid Hexal opracowano jako lek generyczny, firma przedstawita wyniki badan

przeprowadzonych w celu zbadania, czy lek jest biordbwnowazny w stosunku do leku referencyjnego.
Dwa leki sq biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena wniosku zostata zakonczona i CHMP wydat pozytywng opinie. Firma wycofata wniosek zanim
Komisja Europejska wydata decyzje w sprawie powyzszej opinii.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

CHMP uznat, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze lek Ibandronic Acid Hexal charakteryzuje sie
poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Bondronat. Dlatego w opinii CHMP,

tak jak dla leku Bondronat, korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku Ibandronic Acid Hexal do obrotu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajgce Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne w zakfadce
#All documents” (,Wszystkie dokumenty”).
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